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Hintergrund

Mit Anderung der FDA Prozessvalidierungs-Leitlinie aus dem Jahre 1987
und des Annex 15 zum EU-GMP-Leitfaden zog ein Validierungs-Lebenszy-
klus in die Validierungs-Welt ein. Die Entwicklung, die Validierung des Her-
stellungsprozesses/Process Performance Qualification( PPQ) und die On-
going/ContinuedProcessVerificationsind dieaktuellenValidierungs-Stufen.
Insbesondere die Forderung nach einer Stufe 3 stellt Unternehmen vor He-
rausforderungen, da es diese Stufe vor dem Prozessvalidierungs-Lebenszy-
klus nicht gab. Die Ongoing/Continued Process Verification wird in den
meisten Fallen eine Revalidierung ersetzen. Sie ergédnzt den (iblicherweise
jahrlich verfassten Product Quality Review (PQR) oder Annual Product Re-
view (APR) fiir die USA. Die FDA Process Validation Guidance fordert fiir die-
se Stufe eine Auswertung hinsichtlich statistischer Daten durch jemanden,
der statistisch geschult ist. Sowohl in Europa, wie auch in den USA soll in
dieser Stufe 3 gezeigt werden, dass der Prozess im,,control of state” ist. Das
betrifft sowohl die jeweiligen Einzelchargen (intra-batch-Variabiltaten) wie
auch Vergleiche der Einzelchargen untereinander (inter-batch-Variabil-
taten). Daraus ergeben sich einige Fragen. Welche Daten des Herstellungs-
prozesses sollen in eine Ongoing/Continued Process Verification aufge-
nommen werden mit welcher Rationale, wie sieht in diesem
Zusammenhang eine statistische Probenahme aus, welche statistischen
Kennzahlen sind erwiinscht, wie konnen die Anforderungen - pragma-
tisch — auch bei kleinen und mittelstdndischen Unternehmen umgesetzt
werden

Lernziele

Folgende Themen werden angesprochen:

Der Validierungslebenszyklus - Vorgaben FDA und Annex 15
Besonderheiten der Stufe 3 Ongoing/Continued Process Verification
Welche Daten monitoren?

Wie sieht ein statistischer Probenahmeplan aus?

statistische Kennzahlen der Stufe 3

Umsetzungs-Vorschldge fur kleine, mittelstandische Firmen
Beispiele fur Findings der FDA (Warning Letters)

Zielgruppe

Angesprochen sind Mitarbeiter von Unternehmen, die im Bereich der Pro-
zessvalidierung von Arzneimitteln tatig oder verantwortlich sind (Entwick-
ler, QM, Herstellung, Validierungsbeauftragte, Regulatory Affairs etc.) und
in eine Ongoing/Continued Process Verification eingebunden sind. Selbst-
verstandlich sind auch Berater in diesem Bereich angesprochen, die die
Sichtweise der von Arzneimittel-Herstellern kennen lernen méchten.

Referent
Timur Giivercinci, Merck Healthcare KGaA, Darmstadt und
= "I selbststandiger GMP Referent und Berater
Timur Glvercinci ist Pharma-Ingenieur und arbeitet seit mehr
als 10 Jahren in verschiedenen ,Quality“-Positionen in Unter-
nehmen der Pharmazeutischen und der Medizinprodukte-In-
dustrie. Neben seiner selbstandigen Tatigkeit als GMP Referent und Be-
rater, ist er derzeit als Leiter der QA Chemical Pharmaceutical
Development bei der Merck Healthcare KGaA tétig.

Anmeldung zum GMP-Webinar: ,0Ongoing/Continued Process Verification”

am Mittwoch, 3. Juni 2020, 10.00 - 12.00 Uhr

Referent: Timur Giivercinci

Bitte per Fax an CONCEPT HEIDELBERG, 06221 / 84 44 34 oder
online unter www.gmp-navigator.com.

Teilnahme von Gruppen am Webinar

Die Teilnahmegebiihr berechtigt nur eine Einzelperson, an dem
Webinar teilzunehmen. Daher gibt es auch nur ein Teilnahmezertifikat je
Anmeldung. Wurde die Teilnehmergebihr nur einmal bezahlt und die
Ubertragung wird von mehreren Personen verfolgt, so verstdRt dies
gegen das Copyright von CONCEPT HEIDELBERG sowie das des Referen-
ten.

Teilnahmegebiihr (jeweils zzgl. gesetzl. MwSt)
Einzelteilnahme EUR 249.-

Gruppenteilnahme (Preis pro Teilnehmer):

3-10 Personen EUR 211,15

11-20 Personen EUR 186,75

ab 21 Personen EUR 161,85

Anmeldung zum Webinar

Per Fax, E-Mail oder online im Internet unter

www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie
uns bitte die genaue Adresse und den vollstandigen Namen des Teil-
nehmers an. Die Zugangsdaten erhalten Sie rechtzeitig vor der Veran-
staltung per E-Mail.

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen fiir unsere Webinare Cisco WebEx, einen der flihrenden An-
bieter fiir Online-Meetings.

Unter https://www.webex.com/de/test-meeting.html kénnen Sie
Uberprifen, ob lhr System die nétigen Anforderungen zur Teilnahme an
WebEx- Meetings erflillt sowie sich das erforderliche Plugln gleich ins-
tallieren lassen. Fiir den Test geben Sie bitte einfach lhren Namen und
Ihre eMail Adresse an. Falls die Installation aufgrund lhrer Rechte im EDV
System nicht méglich ist, kontaktieren Sie bitte lhre IT Abteilung. WebEx
ist heute ein Standard und die notwendigen Einrichtungen sind schnell
und einfach zu machen.

Prasentation / Zertifikat

Die Prasentation wird Ihnen kurz vor dem Webinar als PDF-Datei

zur Verfliigung gestellt. Jeder Teilnehmer erhalt im Anschluf3 an das We-
binar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Organisation/Kontakt

CONCEPT HEIDELBERG, P.O. Box 10 17 64, D-69007 Heidelberg,
Tel. 062 21/84 44-0, Telefax 0 62 21/84 44 34
info@concept-heidelberg.de, www.gmp-navigator.com

Haben Sie noch Fragen?

Bei Fragen beziiglich des Inhaltes wenden Sie sich bitte an
Herrn Sven Pommeranz (Fachbereichsleiter)

Telefon 062 21 /84 44 47,

E-Mail: pommeranz@concept-heidelberg.de,

Bei technischen Fragen kontaktieren Sie bitte
Frau Julia Grimmer

Telefon 062 21/ 84 44 44

E-Mail: grimmer@concept-heidelberg.de

Bitte unbedingt ankreuzen:
[0 Einzelteilnahme
0 Gruppenteilnahme

[0 3-10 Personen

0 11-20 Personen

[0 mehrals 20 Personen

Bitte beachten Sie:
AnmeldeschluB ist am

2. Junium 12.00 Uhr

Titel, Name, Vorname

Firma Abteilung
StraBe PLZ/Ort
Telefon Fax

E-Mail (unbedingt angeben, da notwendig fiir Ihre Registrierung)

Alig ine Geschiftsbedi

Bei einer Stornierung der Teilnahme an dem Webinar berechnen wir folgende Bearbeitungsgebihr:
1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der Teilnehmergebiihr.

Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters aus organisatorischen oder sonstigen Grinden abgesagt werden, wird die Teilneh-
mergebdhr in voller Hohe erstattet.

Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der Rechnung.

2.Bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der Teilnehmergebiihr. Bitte beachten Sie! Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bed(irfen der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich
3. Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der Teilnehmergebiihr. nach dem Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Teilnehmens an der Veranstaltung ohne vorherige schriftliche Information
Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten einen Ersatzteilnehmer. Der Veranstalter behalt werden die vollen Gebtihren féllig. Die Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der Zahlungseingang wird nicht
sich Themen- sowie Referentenanderungen vor. bestétigt. (Stand Januar 2012). Es gilt deutsches Recht. Gerichtsstand ist Heidelberg.




